


فهـرسـت مطالـب

 مفاهیم کنترل کیفی

پیاده سازی کنترل کیفی

ارتقای سطح خدمات کنترل کیفی در مراکز درمانی

 صدور گزارش و برچسبهای کنترل کیفی



مفـاهیــم کنتـرل کیفـی



مفـاهیـم کنترل کیفی

کیفیکنترل:

تصورهبپزشکی(تجهیز)وسیلهیكایمنوصحیحعملکردازاطمینانکسبمنظوربهکهاستاقداماتیمجموعهشامل•

بهربوطم(های)استانداردبراساسپزشکی(تجهیز)وسیلهایمنیوعملکردارزیابیشاملاقداماتاین.گرددمیانجامایدوره

.باشدمیدستورالعملاینبامطابقشدهانجامارزیابینتایجاعلاموپزشکی(تجهیز)وسیلهآن



مفـاهیـم کنترل کیفی

کیفیکنترلانجامعلل:

:(عملکردوایمنی)دستگاهکیفیهایمشخصهدرتغییر•

(فرسودگی)زمانگذر•

نامناسبمحیطیشرایط•

دستگاهازنامناسباستفادهروش•

...و•



مفـاهیـم کنترل کیفی

کیفیکنترلانجاممزایای:
درمانروندودستگاهخروجیهایبهپزشكاعتماد•
(بیمارانرضایت)کنندهمصرفحقوقتضییعازجلوگیری•
نگهداریوسرویسهایهزینهکاهش•
دستگاهمفیدعمرطولافزایش•
درمانیمراکزدردستگاهخوابزمانکاهش•
بهداشتیوخدماتیتجاری،فرآیندهایدرجامعهسطحدرهمگانیاعتمادجادیا•
بین‌المللیاعتبارافزایش•
بیماریاپیدمیوگسترشازجلوگیری•
درماندورهمدتشدنکوتاه•
میرومرگیاعضونقصکاهش•
ملزوماتمصرفکاهش•



مفـاهیـم کنترل کیفی

کیفیکنترلآزمونهایانجامزمانیفواصل:

(دستگاه)وسیلهنوع•

سازندهکمپانیتوصیهوپیشنهاد•

کیفیکنترلسوابقرویازآمدهبدستاطلاعاتوهاداده•

دستگاهنگهداریوتعمیرسوابق•

دستگاهازاستفادهچگونگیواستفادهدفعاتتعداداستفاده،زمانمدت•

(...وارتفاعرطوبت،دما،)دستگاهازاستفادهمحیطیشرایط•



پیـاده سـازی کنتـرل کیفـی



پیـاده سـازی کنترل کیفی

پزشکیتجهیزاتکیفیکنترلسازیپیادهراستایدرشدهانجاماقدمات:

راذیلاقداماتپزشکیتجهیزاتکلادارهپزشکی،تجهیزاتنامهآیین76و75موادشدناجراییراستایدر

:استدادهانجامکیفیکنترلوضعیتساماندهیجهت

1386سالدرپزشکیتجهیزاتکیفیکنترلضوابطتدوین•

دانشگاههابهابلاغوتصویببهداشت،وزارتپزشکیتجهیزاتکمیتهدرطرح•

کیفیکنترلآزمونهایانجاممتقاضیاندرخواستهایثبت•

کیفیکنترلمجوزدارایشرکتهایفعالیتهایبرنظارت•



پیـاده سـازی کنترل کیفی

کیفیکنترلمجوزاخذمتقاضیاندرخواستهایثبت:

.ذیردپمیصورت«فعالیتمجوزصدور»سپسو«اولیهموافقتصدور»شاملمرحلهدودرمتقاضیبرایفعالیتمجوز•

oاولیهموافقتصدورمراحل:

تکمیل‌فرمهای‌صدور‌موافقت
معرفی‌مدیر‌و‌پرسنل+‌اولیه

فنی

ه‌ارائه‌درخواست‌و‌تعیین‌دامن
فعالیت‌مورد‌تقاضا

اضیثبت‌شناسنامه‌شرکت‌متق



پیـاده سـازی کنترل کیفی

کیفیکنترلآزمونهایانجاممتقاضیاندرخواستهایثبت:

اولیهموافقتصدورشرایط:

بهبوطمرامورکلیهبرنظارتوتصدیبرایلازمشرایطکهحقوقیشخصطرفازشدهمعرفیمجربومتخصصفرد:فنیمدیر-

3قلحداومرتبطمهندسی-فنیگرایشهایدرکارشناسیحداقلدانشگاهیتحصیلیمدرکدارای.داردراضوابطکاربردحیطه

ISOممیزیومقدماتیآموزشیهایدورهوبودهپزشکیتجهیزاتحوزهدرمرتبطکاریسابقهسال آموزشیهایدورهو17025

.کندطیراپزشکیتجهیزاتکلاداره



پیـاده سـازی کنترل کیفی

کیفیکنترلآزمونهایانجاممتقاضیاندرخواستهایثبت:

اولیهموافقتصدورشرایط:
:فنیپرسنل-
دردرکارسابقهسال3حداقلبافنیدیپلمفوقمدرکیامرتبطمهندسیوفنیهایرشتهدرکارشناسیمدرکحداقلدارای-

باشندکیفیکنترلزمینه
استضرورینفریكحداقلباشدمیمجوزدارندهفعالیتدامنهدرکهدستگاه3یاو2هرازایبه-
باشندمجوزدارایبیمهفهرستدرباید-

.باشدمیماه3شدهصادراولیهموافقتاعتبارمدت*



پیـاده سـازی کنترل کیفی

کیفیکنترلآزمونهایانجاممتقاضیاندرخواستهایثبت:

«اولیهموافقتصدور»شاملمرحلهدودرمتقاضیبرایفعالیتمجوز•

.پذیردمیصورت«فعالیتمجوزصدور»سپسو

oفعالیتمجوزصدورمراحل:

ل‌شرکت‌در‌آزمون‌عملی‌کنتر
کیفی‌و‌صحه‌گذاری‌

دستورالعملها

تهیه‌تجهیزات‌آزمون‌و‌
دستورالعمل‌اجرای‌آزمون

آموزش‌پرسنل‌فنی‌شرکت



پیـاده سـازی کنترل کیفی

کیفیکنترلآزمونهایانجاممتقاضیاندرخواستهایثبت:

فعالیتمجوزصدورشرایط:

کالیبراسیونامهگواهینوگرددفراهمبایدفعالیتپروانهموضوعکیفیکنترلصحیحانجامبراینیازموردتجهیزاتووسائلکلیه-

.باشدداشتهمعتبر

.باشدسالدوازبیشنبایدحداکثروسازندهتوصیهمطابقاستفادهموردتجهیزاتمجددکالیبراسیونزمانیفواصل-

.استشدهصادرفعالیتمجوزمتفاوتدستگاه44جهتمتقاضیشرکت40ازبیشبرایتاکنون•



پیـاده سـازی کنترل کیفی

کیفیکنترلآزمونهایانجاممتقاضیاندرخواستهایثبت:



پیـاده سـازی کنترل کیفی

کلادارهسایتازپروانهدارایکیفیکنترلهایشرکترویت:



پیـاده سـازی کنترل کیفی

کلادارهسایتازپروانهدارایکیفیکنترلهایشرکترویت:



پیـاده سـازی کنترل کیفی

کیفیکنترلمجوزدارایشرکتهایفعالیتهایبرنظارت:

مراکزبهیفیککنترلشرکتتوسطواقعیاتبرمبتنیوابهامبدونواضح،صحیح،طوربهبایدکیفیکنترلخدماتنتایج•

.گرددالصاقآزمونتحتدستگاهرویبرآزموننتیجهبامتناسببرچسبهایوگزارشدرمانی

.شودذکربایدکلادارهطرفازشدهصادرفعالیتمجوزشناسهبرچسبهاوگزارشهامتندر•

رخوردببروعلاوهنیستمجازنباشد،مجوزفعالیتدامنهدرکههاییبرچسبوهاگزارشدرفعالیتمجوزشناسهازاستفاده•

.باشدداشتهدنبالبهنیزراپیگردقضائیتواندمیقانونی،سازمان

معرفیکلادارهبهراجدیدفنیمدیرکاریروز10مدت،ظرففنیمدیرتغییرصورتدرباشدمیموظفکیفیکنترلشرکت•

.نماید



پیـاده سـازی کنترل کیفی

کیفیکنترلمجوزدارایشرکتهایفعالیتهایبرنظارت:

بهیایقضائحکمبهمگرباشدمیممنوعآنهاانتشاروبودهمحرمانهکیفیکنترلخدماتهایگزارشومشتریاطلاعات•

.کلادارهدرخواست

یکبارماه3بصورتراخودمشتریانجهتشدهانجامآزمونهایگزارشهایکلیهالکترونیکیفایلاستموظفپروانهدارنده•

.نمایدارائهکلادارهبه

ونمایداماقدمجوزدارندهخدماتارائهمحلازبازرسیبهنسبتناگهانییاشدهتعیینپیشازبصورتتواندمیکلاداره•

.آوردبعملخصوصایندرلازمهمکاریهایکلیهاستموظفمجوزدارنده



پیـاده سـازی کنترل کیفی

کیفیکنترلمجوزدارایشرکتهایفعالیتهایبرنظارت:

هواردخساراتجبرانوفعالیتپروانهلغویاتعلیقاخطار،باعثتواندمیخدمات،ارائهدرمقرراتوالزاماترعایتعدم•

.گردد

کنترلمجوزدارنده،درمانیمرکزمابین)دستگاههاکیفیتکنترلاجرایحیندرفنیاختلافگونههربروزصورتدر•

خواهدهنتیجاعلاماختلافحلمرجععنوانبهوشدهبررسیکلادارهتوسطموضوع(کالانمایندگیشرکتیاوکیفی

.نمود



پیـاده سـازی کنترل کیفی

هایدستگاه

شدهتعیین

انجامجهت

هایآزمون

کنترل

:کیفی

حاتتوضی/ نام انگلیسینام فارسیردیف

مانیتور علائم حیاتی1

ECGECG Monitorمانیتور 

SPO2 Monitorمانیتور پالس اکسیمتر

NIBP Monitorمانیتور فشار خون غیر تهاجمی

IBP Monitorمانیتور فشار خون تهاجمی

Temperature Monitorمانیتور دما

Respiratory Monitorمانیتور تنفس

Recorderرکوردر

Defibrillatorالکتروشوک2

Electrocardiographالکتروکاردیوگراف3

SPO2پالس اکسیمتر4

NIBPفشارخون سنج5

Electrosurgical Unitsالکتروسرجری6



پیـاده سـازی کنترل کیفی

هایدستگاه

هشدتعیین

انجامجهت

هایآزمون

کنترل

:کیفی

توضیحات/ نام انگلیسینام فارسیردیف
Infusion Deviceدستگاه های پمپ سرنگ و سرم7

Ventilatorهای ویژه و پرتابلونتیلاتور مراقبت8

Anesthesia Machineماشین بیهوشی9

Suctionساکشن جراحی و دیواری10

Hospital Autoclaveاتوکلاو بیمارستانی11

بی خطرساز زباله بیمارستانی12
Medical Autoclaveاتوکلاو پزشکی13

Oxygen Generatorاکسیژن ساز بیمارستانی14

Infant Incubatorانکوباتور نوزاد15

Portable Infant Incubatorانکوباتور نوزاد قابل حمل16

Infant Radiant Warmerوارمر تابشی نوزاد17

Infant Phototherapyفتوتراپی نوزاد18



پیـاده سـازی کنترل کیفی

دستگاه

تعیینهای

جهتشده

انجام

هایآزمون

کنترل

:کیفی

توضیحات/ نام انگلیسینام فارسیردیف
Fetal Monitorمانیتور جنین19

Blood Warmerوارمر خون20

Physical Therapy Ultrasound Unitاولتراسوند فیزیوتراپی21

اولتراسوند تشخیصی22
Hemodialysisهمودیالیز23

Electrically Operated Hospital Bedsتخت الکتریکی24

Operating Tableتخت اتاق عمل25

چراغ، صندلی و یونیت دندانپزشکی26
Cryosurgical Unitکرایو جراحی27

سانتریفیوژ آزمایشگاهی28
اتوکلاو آزمایشگاهی29
Nerve and Muscle Stimulatorsتحریک کننده های عصب و عضله30

Electrical Receptaclesپریز برق31



پیـاده سـازی کنترل کیفی

دستگاه

تعیینهای

جهتشده

انجام

هایآزمون

کنترل

:کیفی

توضیحات/ نام انگلیسینام فارسیردیف
Trans-venous Pacemakersپیس میکرهای تهاجمی32

Noninvasive Pacemakersپیس میکرهای غیرتهاجمی33

Short-wave therapy equipmentتجهیزات درمانی موج کوتاه34

تجهیزات درمانی ریز موج35
ماشین قلب و ریه36
Laparoscopic Insufflatorدمنده های لاپاراسکوپی37

UVچراغ 38

HO YAGلیزر جراحی  نوع39

ND YAGلیزر جراحی نوع 40

لیزر جراحی آرگون41



ز مراکـدر کنتـرل کیفـی خدمات سـطح ارتقای 

درمـانی



ارتقای سطح خدمات کنترل کیفی در مراکز درمانی

مدتتدوین

تعرفهوزمان

آزمونهای

:یکیفکنترل



ارتقای سطح خدمات کنترل کیفی در مراکز درمانی

مدتتدوین

تعرفهوزمان

آزمونهای

:یکیفکنترل



ارتقای سطح خدمات کنترل کیفی در مراکز درمانی

زمانمدتتدوین

آزمونهایتعرفهو

:کیفیکنترل



ارتقای سطح خدمات کنترل کیفی در مراکز درمانی

کیفیکنترلپوششتحتدستگاههایتعدادافزایش:

بهدستگاه29ازباشد،میالزامیدرمانیمراکزدرآنهاکیفیکنترلآزمونهایانجامکهدستگاههاییتعداد1394سالدر•

لتراسونداواسکنرهایلیزرها،موج،ریزدرمانیتجهیزاتعضله،وعصبهایکنندهتحربك)استیافتهافزایشدستگاه41

.(باشندمیشدهافزودهدستگاههایجملهاز...و

درمانیمراکزکارشناسانآگاهیافزایشجهتمتعددهایاطلاعیهصدور:

هایهاطلاعیطییكهربراینیازموردآزمونتجهیزاتهمراهبهدستگاههرجهتکیفیکنترلالزامیآزمونهایعناوین•

.استشدهاعلاممتوالی



ارتقای سطح خدمات کنترل کیفی در مراکز درمانی

درمانیمراکزکارشناسانآگاهیافزایشجهتمتعددهایاطلاعیهصدور:



ارتقای سطح خدمات کنترل کیفی در مراکز درمانی

کیفیکنترلآزمونهایبازنگریوسازییکسان:

شرکتهایاستاندارد،کارشناسانحضوربامختلفدستگاه16جهتکیفیکنترلآزمونهاینتایجنمودنیکسانمنظوربه•

کیفیکنترلالزامیآزمونهایهمچنینوبرگزارسازییکسانجلساتپزشکیتجهیزاتکارشناسانوکیفیکنترل

.استشدهبازنگری



ارتقای سطح خدمات کنترل کیفی در مراکز درمانی

کیفیکنترلآزمونهایبازنگریوسازییکسان:



برچسـبهای کنتـرل کیفـیو صـدور گـزارش 



صدور گزارش و برچسبهای کنترل کیفی 

کیفیکنترلآزمونگزارشدردرججهتنیازمورداطلاعاتحداقل:

((کیفیکنترلگواهینامه))مثلا:عنوان
کیفیکنترلشرکتنشانیونام
صفحاتتمامدرکیفیکنترلیاگواهینامهآزمونگزارشانحصاریشناسه
مشترینشانیونام
آزمونهردراستفادهموردمرجعذکر
آزمونتحتدستگاهمشخصات
دستگاهآزمونتاریخ
گیریاندازهواحدهایذکرباشدهگیریاندازهمقادیر
،کندمیتائیدراآزمونگزارشکهفنیمدیرمهروامضاءسمت،نام



صدور گزارش و برچسبهای کنترل کیفی 

کیفیکنترلآزمونگزارشدردرججهتنیازمورداطلاعاتحداقل:
(5از‌1مانند‌)صفحاتدرج‌شماره‌صفحه‌و‌ذکر‌تعداد‌کل‌
آنتکثیربودنمجازغیربرمبنیآزمونگزارشدرعبارتی
آزمونتجهیزاتکالیبراسیونتاریخ
آزمونانجاممحلمحیطیشرایط
(باشدتأثیرگذارآزموننتایجدرکهصورتیدر)ویژهالزامات

oاق‌ازجمله‌اظهار‌نظر‌در‌مورد‌انطباق‌یاا‌عادم‌انطبا)صورت‌ضرورت‌اظهار‌نظر‌و‌تفسیر‌در‌مورد‌دستگاه‌در‌
ت‌نتایج‌با‌الزامات،‌شرایط‌مندرج‌در‌قرارداد،توصایه‌هاائی‌در‌خصاوص‌اساتفاده‌از‌نتاایج‌و‌راهنماائی‌جها

.رسانده‌شودصورت‌مکتوب‌به‌اطلاع‌مشتریباید‌به‌(‌استفاده‌بهینه‌از‌دستگاه



صدور گزارش و برچسبهای کنترل کیفی 

کیفیکنترلبرچسبهای:

باتناظرمبرچسبکیفی،کنترلآزمونهایگزارشارائهبرعلاوهآزمون،اتمامازپسباشدمیموظفکیفیکنترلشرکت-

.نمایدالصاقدستگاهرویبرراآزموننتیجه

آزمون کنترل کیفی

ش جهت استفاده از دستگاه به گزار
فنی مراجعه گردد

:   /    / تاریخ 
:  توسط

:شماره مجوز

:  سریال
:   /    / تاریخ 

:توسط
:شماره مجوز
:   /   /تاریخ آزمون بعدی

آزمون کنترل کیفیآزمون کنترل کیفی

کیفیت مورد تأیید نیست
لطفاً استفاده نشود

:   /    / تاریخ 
:     توسط

:  شماره مجوز



با تشـکر از توجـه شمـا عزیزان


